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SAMENVATTING 

WerkwJjze voor het vervaardigen van een gewrichtsprothese met ten 
minst© een belast oppen/fak weike ten inlnet© gedeeftenjk uit polyetheen bestaat, 
omvattende het in een mal met behulp van een stempef bij een druk van ten minste 0,5 
bar en brj een temperatuur gelegen tussen 1 20 enl 65 'C en onder het kristallijne 
smeltpunt van het polyetheen blj de heersende temperatuur en druk samenpefsen tot 
de gewenste vorm van een of meet lagen van een weefsel van versb'ekte 
gelgesponnen polyetheenvezels butten aanwezfgheid van een matrixmateriaal en 
gewrichtsprothese met een plooivrij oppervlak. 
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WERKWIJ2E VOOR HET VERVAARDIGEN VAN EEN QB/tfRICHTSPROTHESE 

S D$ ulfvinding heeft betrekking op een werkwijze voor het 

vervaardigen van een gev^richteprothese met ten minste een belast opperviak, welke 
ten minste gedeettelijk uit polyeltieen bestaat Poiyetiieen en in het bijzonder 
poiyetheen met een uttra*hoog moleouulgewlcht (UHMWPE) Is een bekend en 
veelvuldig toegepast materiaal bij het ven^aardigen van gewriditsprotheses. De 

10 biologische inertie en de hoge slijtvastheid maken het materiaal voor inwendige 
toepassing btj de mens zeer geschikt De toepassing in gewrichtsprotheses, in hat 
bijzonder ?n de beiaste gedeelten daan^n is bdcend. In het bijzonder de binnentemt 
van gewriohtskommen, die onder basting in aanraking Roman met de daarin 
bewegende, veeial uit metaal vervaardigde, gewrteht^c^en zi)n hter een voorbeeld 

15 van, evenals onderdeien van kunstmatige knie-, heup-, elleboog-, schouder-, -pols^ 
enkeK teen*- en vingergewiichten. 

GesDhikt UHMWPE Is dat met een intrinsieke viscositeit (IV, gemeten 
aan een opiossing in decaiine bij 13S ''C) gelegen tussen 4 en 40 d{/g, bij voorkeur 
tussen 12 en 30 of zelfs 15 ^ 25 di/g. Bij vooriceur is h^ UHIVJWPE een iineair 

20 poiyetheen met minder dan een zijketen per 1 00 kooistofatomen en bij voorkeur minder 
dan een zijkeken per 300 koolstofatomen, waarbij een zijketen of vertekldng gewooniljk 
ten minste hoogete 10 koolstofatomen bevat. i-iet tineaire polyetfieen lean verder tot 6 
mol% van een of meer oomonom^n, bijvooibeeld van atkenen zoais propeen, 
buteen, penteen, 4>methylpenteen of octeen bevatten, 

25 I4et UHMWPE kan een geringe hoeve^heid van r^atief ideine 

groepen ais zijketens bevatten, bij voorkeur een 01-04 aikyigroep.ln dat geval bevat 
het UHMWPE bij voorkeur methyl o! ethyl zijketens, en met meer vooilceur mettiyl 
zijketens. Hun aantat bedraagt dan bij vooriceur 0,2 -10, met meer voorkeur 0,3 -5 per 
100- koolstofatomen. Ook mengsels van verschiilende typen UHMWPE, die 

30 bijvoorbeeld verschilien in IV, molecuulgewichtsverdellng en/of het aantai zjjketer^s 
kunnen worden toegepast in de werfoA^ze volgens de uitv^nding. Het utt PE bestaande 
gedeelte van de gewrichtsprothese kan reohtetreeks aan bot verank^ worden, 
mechanisoh of met behutp \f&n botcement, waarbij dan een tuesenlaag van een ander 
pol^eer, bijvoorbedd PMMA aanwezig 1^ zi|n. Uit WO 00/59701 is bekend om 

35 genoemd gedeelte te vervaardigen door UHMWPE poeder bij vorhoogde temperatuur 
en bij verhoogde druk samen te persen tot een blok waaruit.dan door machinaie 
bewerking het gedeelte met de gewenste vorm wordt verkregsn. 




Een Inmiddels alom onderkend probleem van het op deze wijze 
toepassen van UHMWPE is het. in weenwil van de hoge slijtvaslheid, in gebruik 
vrijKomen van polyetheendeel^ als gevolg van het iange elkaar bewegen van de 
6 samenwerkende gewriohtedelen. In het bijzonder deel^s met sen grooUe getegen 
tussen 0.5 en 10 pm bl^ken aanleiding te geven tot Wologische readies in het 
menselijk Bchaam weike kunnen leiden tot f unctieverlles van het oiwlngende bat en 

ontstei^ngsre^es van het lidiaam. 

De uitvinding beoogt nu een werkwljze te verschaffen die genoemd 

1 0 nadeel niet of in minders mate met zich brengt. 

Dit doel wordt volgens de uitvinding bereikl doordat deze omvat het 
in een mal met behulp van een stempel samenpereen tot de gewensle vorm van een of 
mesr lagen van een weefsel van vei^rekte gelge^nnen polyelheenvezels buiten 

aanwezlgheid van een matrixmeteriaai. 
15 Verrassendenwijs werd gevonden dal vanuil het polyetheen in een 

aldus vewaardlgde proOiese bij gebruik bedukiend minder deeiljes vrijkomen, in het 
bijzonder in het hlerbov«n genoemde gabled, die aanleiding geven tot ongewenste 
reacdes In hel mensel«k Bchaam dan vanuit het polyetheen In de bekende prolheaes. 
Het hiema beschreven gelspinnen, dat de vezels ats voorgeschledenis hebben biijkt 
20 aan het oppeivlak van het samengepersle weefsel, dat het resultaat is van de 

wertowyze volgens de uitvinding. bijswndere eigenschappen te geven. die afwijken van 
die van het oppen/lak van een uit poeder samengeperst en daairn machlnaal bew»erkt 
voonwerp. Dit vertengt de levensduur van de prolhese en vooiKomt voortijdige kostbare 
en wor de patient ptjnii)ke vewangingsoperaties. 
25 Een veider voonSeel van de werkwljze volgens de uitvinding is de 

tage kruip van de verkregen prothese. hetgeen een iangdurig behoud van de passing 
op het complementaire. samenwerkende gewnchtBdeel waarboigt Vender behoeft het 
oppervlak van de prothese geen veidere bewerklngen meer. in tegen^iUng tot de 
bekende werkwiize waar de g^enste vorm wordt verkregen door machinate 
30 bewerklng. Dit laat^ leidl tot grotere oppeivlaktemwheid en een groter risioo datvan 
het oppervlak deelfles vrijkomen dan bij de werkwijze volgens de uitvinding. 

Onder een faelast oppervlak wordt hler verslaan een oppervlak dat bij 
gebmik van de prothese na Implanteren In het menselijk Bchaam wordt blootgesteld 

aan meciianisdie ijelasting. 
35 In de werkwijze volgens de uitvinding wordt een compa<^ geheel 

verkregen zonder toepassing van een afzonderiyk matrixmateriaal om de vezels aan 
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elkaar te hechten of de rulmtes daartussen op te vullen. De aanwezlgheid van een 
matrlxmateiiaal heeft als mogelijk nadeel dat hieruft onder belasUng van het gewricht 
deel^es vrtikomen met een grooiie in hst blologlsoh gevaarlljke gebied. 

In de werkwijze volgens d© ulivinding wordl uttgegaan van sen 
5 weasel van verstrekle gelgesponnen polyetheenvezels. DergoHik© vezels zljn op 
zlchzelf bekend evenals d© werkwijzen voor de vervaardlging ervan. Wezenffjke 
stappen bij het vervaardlgen van dergelijke vezels zyn het oplossen van het polyetheen 
in een opiosmlddel. het verapinnen van de opiossing door een spinplaat met meerdere 
gaten lot uft de opiossing bestaande vezels, het vast doen worden van de versponnen 
10 vezels door het afkoelen tot onder het oplospunl van de opiossing of andere daan«»r 
fn het vezelsplnnen faekende technieken. het in een of meer slappen verstrekken van 
de afgekoelde vezels bIj een teffiperatuur gelegen onder. maar bQ voorkeur diehtbq, de 
kristalll^e smelttemperatuur van de vezels bij de heeraende tempeiatuur en opgelegde 
verstrekspanning, Indien d^ gaen opiosmlddel meer bevatlen of de 
15 oplostemperatuur. Indien de vezels nog optosmWdel bevalten. Het opiosmlddel wordt 
voor. tijdens of na de verstrekking ven«|)derd zodat uBelndeiyk ten minele nagenoeg 
oplosmlddelvrije vezels woiden verkregen. In de afclus verkregen vezels is ale gevolg 
van het verstrekken een groot deel van het PE moleculair georiSnteerd. DIt gedeelte 
blliW m hoofdzaak bij te dragen aan de gunstlge elgenschappen van de vezels. Een 
20 klem deel Is als legel In mindere mate moleoulair geori§nteerd en blijkt een lager 
smeltpunt te bezitien dan het moleculair georienteerde deel. Deze voor verstrekte 
gelgesponnen polyetheenvezels unieke eigenschap maakt genoemde vezels b«zonder 
gesohlkl voor toepassing in de werkwijze volgens de uitvindlng. 

Voorbeelden van aldus verkregen vezels, Hema eangeduW als 
25 gelvezels. zijn de onder de meiknamen Dyneema® en Spectra® in de handel 

verkrijgbare UHMWPE vezels. Onder vezel wordt hier verslaan een muWrHament garen 
dat beslaat urt een aantal. bgvoorbeeld van 2 tot 2000. monofilament vezels. 

De vezels worden toegepast In de vonn van een weefsel, waaronder 
hier ook een bieisel worcft verslaan. Qnder een bf^ wordt hIer verstaan een 
30 velvormige vezelaohtlge structuur, waarin de vezels door diverse vormen van 

veistrengellng een zekere mate van onderiinge samenhang hebben verkregen. In een 
weefsel loopt elke vezel afwisselend over en onder een of meer kmisende vezels en 
verschijnt en verdwijnt daardoor op legelmatige w|jze aan en uit het oppendak. De 
lengte van het aan het oppen^ak verschljnende vezelgedeelt© tussen twee 
35 opeenvolgende plaatsen waar een vezel over een kmisende vezel loopt wordt de 
verblqfsafstand genoenKi. 
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Qebleken is dat de verblllfsafstand aan hst oppervIaK van de vezels 
of garens In het weefsel een grote Invloed heeft op de slijtage-eigenschappen van de 
vervaardigde piothese. Deze verblijfsafstand hangl af van de garenSter en de wOze 
waarop de vezels in het weefael zljn gekruist. Zo loopt in een 1-over-1 weefeel in beide 

5 eikaar i^mteende richttngen ellce vezel afwisselend over en onder de opeenvolgend 
naast eikaar gelegen vezels In de krulsende rtehflng. In een l^er-2 weefsel toopt in 
ein richting eike vezel afwisselend over en onder steeds een tweetal naast eikaar 
gelegen vezels In de krulsende richGng. In een 2-over2 weefeel is dit laatste het gevai 
in beide richtlngen. Qevondsn werd nu dat Haveri' weefsels waarblj i en i beide s 3 

10 piotheses met een goede slljtvastheld geven in de werkvwjze volgens de ultvinding. 
Zeer goede resultaten worden bereikt wanneer I en j beide ^ 2 zHn en de beste 
reeultaten worden bereikt wanneer van i en j tenmlnsle e6n ten hoogste 2 is en de 
andere gelljk Is aan 1 . De meeste voorkeur heeft de zogenaamde platblndlng. waann i 
en j beide 1 zljn. 

^ 5 Naast de aaiti van het weef sel is ook de diohtheld daarvan van 

Invloed op de verbigsafeland van de vezels aan het oppen/lak van het weefsal. Deze 
dichtheki is bij voorkeur hoog, waarbi| de garentiier een beperkende factor Is. B4 
toepasslng van vezels met een titer van t diex in een l-over-j weeffeel is de 
vezeldichtheid n, dat is het aantal vezels per om. aan het oppervlak bij voorkeur ten 
minste 250/Vt en met meer voorkeur ten minste 330/Vt. De overeenkomsbge 
verbliifsalstend m is bij toepassing van vezels met een titer van t dtex In een l-over-j 
weef set aan het oppervlak bij voorkeur ten hoogste / (250/max(lj)). en met meer 
voorkeur ten hoogste >/t / (330/max(i.j)) . waarbij max(i,j) de groolste van I en j .s. 

Qenoemde waarden gelden voor het weef sel wor het samenpersen. 
Indian een meerlaags weefsel wordt toegepast gekten genoemde waarden ten minste 
voor het weefsel dat aan een belast oppenHak van de piothese komt te liggen. Voor 
een breisel gelden analoge oven^egingen. In de niet aan een belast oppervlak gelegen 
weefsellagen zljn lagerewaarden van devezeldfchtheidntoefaatbaar.Verdens 

gebleken dat de hoeveelheid afgesleten deelties in het gebied van 0.5 tot 10 pm als .. 
30 gevolg van gewrichlsbewegingen relaHef lager Is wanneer de vezels bestaan uit 

monotllamenten met een titer gelegen tussen 0.5 en 10 denier per fUament (dpf) en bi) 
voorkeur tussen 1 en 5 dpf De vezels zelf . die uit meerdere monof Uamenten bestaan, 
hebben met het oog op hetzelfde voordelige ^ect bij voorkeur een titer gelegen tussen 
1 0 en 2000 denier, met meer voorkeur tussen 40 ert 500 denier. 
35 voorts werd gevonden dat de weefseldichtheid kan worden verhoogd 

en daarmee de verblijfsafstand verkleind wanneer het weefsel voor het samenpersen 
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wonit ontJeiworpen aan een warmtebehsuidellng onder spanning. D© daarbij 
opgelegde spanning moet voldoende zljn om een zekere krimp to© te laten maar 
voorkomen dient te worden dat het weefsel hterb'« gaat ploolen of bobbelen. ©eschikte 
temperaturen zljn die gelegen tussen 120 en 145 'C maar in elk geva! beneden h©t 
5 kristallijne smetpunt van het polyetheen bij d© heersende tempeiatuur en spannlng- 
l-tet handhaven van temperatuur en spanning gedurende een lljd gelegen tussen 1 en 
30 minuten Is als regel voldoende om een substantlele verdichtfng van het weefs©! te 
bewerkstelUgen. Bij voorkeur bedraagt de weefseldichtheld na de wamrteb©hand©Mng 
ten minste 360/Vt 

1 0 Het weefsd kan bestaan ult een enkele laeag, e&n enk^laags 

weefsel, maar bg voorkeur bestaat het weefsel uit meerdere op elkaar gestapekte 
lagen, een meerlaagsweefsel. Het weefsel kan ook een driedlmensionaal geweven 
(3D-) of gebrelde construotle zyn, Dit heeft als voordeel dat het weefsel geen zlcMbare 
vezeleinden heeft. die verdere afwerWng zouden kunnen behoeven. Ook kunnen In 
1 5 meeriaagsweef sel combinatie van enkel- ©n meerlaagsweef sels worden toegepasl. 
Ook kunnen comblnaties van weeffsels en breisels wonien toegepasL Een meerlaags- 
of 3D-constnjc«e kan ook wonten doorgesttkt, bij voorkeur met een fijne draad, waarbij 
bfj voorkeur geen draden met ©en giotere veiblijfsafstand worden getntroduceeni dan 
die van het weefsel aan het oppewlak. Steeds gaUt dat de eisen gesteW aan de 
20 vezeldlchtheld n en de daannee overeenfcomende waarden voor d© verblijfsafstand m 
gelden voor ten minst© 90% ©n bij voorkeur voor ten minste 98% tot zelfs 1 00% van 
het aan hetbelaste oppervlak gelegen weefsel of brelsel. De nlet direct aan hette 
belasten oppervlak van de prothese gelegen weelsels mogen lagere n- resp. hoger© 
m- wasurden beatten. 

25 Het weefsel wordt samengeperst In de gewenst© vomri. Deze vorm 

woKit bepaald door het gewrichtsdeel dat de prothese moet veroangen. Hterbij zal het 
naar het complementalre gewrichtsdeel gerichte oppewlak, Wjvoorbeeld dat van een 
heupkom, een vorm hebben die correspondeert met het er me© samenwerkende 
oppervlak van dat complementalre gewrichtsdeel. In dat gevat de kop van het aan het 

30 dijbeen verbonden gedeelte van het heupgewricht. Het tegenoveriiggende oppervlak 
van de prothese Is naar het Hohaam gericht en is zodanig Ingerlcht dat het met het 
liohaam verbonden kan worden. In de mal kan hiertoe een uit metaal of kunststof 
bestaande construcBe zljn aangebraoht die gesc*ikt is om aan het lichaam t© 
bevesfigen. Bq samenpersen kan het weefeel zlch dan daaraan heohten, hetzlj 

35 direct onder Invtoed van hel pereproces, heizij door middel van hechtmiddelen. D© 
werkwiize vo^s de ultvlndlng levert In dat geval direct een prothese die in het 



llchaam kan worden bevestlgd, by voorbeeld mechanisoh of door rnlddel van een op 
zioh bekend botoement of bars. In een andere uihrtjeringsvorm Is de binnenzlide van 
de mal onbeWeed en levert de werkwijz© volgens de ullvinding enkel een UHMWPE 
laag die nog most worden bevestlgd aan een constructie die gescWkl Is om aan het 
5 llchaam t© worden bevestlgd, Technieken om een prothese aan het Bchaam te 
bevestigen zijn op zich bekend en vormen geen deel van deze uitwinding. 

Het In de gewenste vomti persen van het weefsel vlndl plaate In een 
mal met behulp van een corresponderende stempel. Het oppen/lak van deze stempel 
dat bii het persen in contact komt met het weefsel heeft de vorm die het In het gewrfcht 
1 0 met het complementaife gewrichtsdeel samenwerkende oppefvlak moet hebben. De 
binnenalde van de mal la bij voorkeur rodanig aangepaet aan de vonn van de stempel 
en de gewenste vomi van de prothese, dat bIj het persen van he* weefsel de 
resuHserende laag een gewenste dikleverdeling en de gewenste vorm heeft De 
gewenste laagdikte kan over het gehele oppenrfak gelijk zljn maar ook kan het de 
1 5 voorkeur hebben om op bepaalde plaatsen een grotere cfikle te hebben dan op andere 
plaatsen In verband met de toekomsiige belasting bij gebrulk van het betreffende 
gewricht. Diktevariatles kunnen wqiden aangebraoht door plaateeli}k meer of dikkere 
lagen aan te brengen. Indlen een diiedlmenslonaal weefsel wordt toegepast kunnen de 
gewenste diktevarlalies reeds bij het weven worden aangebraoht. Locale diktevariatles 
20 kunnen loegepast worden om het mechanisoh gedrag lokaal aan te passen aan de 
mechanlsche belastingen. Een lokaal grotere dlkte veroorzaakt ter plaatse een grotei© 
buigstiifheki en sterkte. Hiennee kan een betere belastingsoverdracht naar een 
metalen stBunstrurtuur, of zelfs rechtstreeks naar het bot bereikt worden. 

Het samenpersen vind plaate bij verhoogd© temperaluur en dnik. De 
25 tempeiatuur waarbij het samendrukken plaatsvindt dient bi| de aangelegde druk 

getegen te zijn In een gabled waaifeij slechts een deel van het UHMWPE In het weefsel 
smelt of onder die druk kan vioelen. De grootte van dtt deel wordt bepaald door de els 
dat enerzUds voldoend© materiaal smelt of vtoelbaar wordt om de gewenste dtehtheld 
na het persen te vericrijgen en anderzijds voWoende materiaal fci de georienteeKie 
30 toestand blijft om de eigenschappen van de oorepronkeliike vezels In voldoende male 
te behouden. Deze temperatuur Hgt by hoogverstrekle UHMWPE vs«els gewoonliik 
tussen 1 35 °C en 1 65 ''C. By loenemende temperailuur zal ook de dnik steeds hoger 
moeten worden gekozen om te voorkomen dat d© vezels volledig smetten. Bij 
temperaturen aan de ondergrens van het opgegeven gebied is ook een zeer hoge druk 
35 nodlg m oomblnatle met een langere persfijd om voldoende compactering te bereiken. 
Met de bovenstaande richti^nen kan de vakman door routine-experlmenten geschikte 



comWnaUes van perstemperatuur, peredruk en persUjd bepalen om d© gewenste 
compactering te bereiken. De prothese kan ook in een aantal stappen m verschHlende 

drukken en tonperaturen worden gqperst. 

Het vioelende of gesmolten gedeette zorgt dan onder invloed van de 
S aangelegde persdruk vdob het opvullen van lege ruimtes in het weefsel en het vormen 
van een, Wj voorkeur glad, oppervlak. conform met dat van de slempel. Het opperolak 
van de stempel en van de mal worden zo gekozen dat een oppervlak op de prothese 
onlstaat met de gewenste oppervlalde-eigenschappen, dat Is In het algemeen zo glad 
mogelijk. 

^0 De temperatuur dient zo iaag te blijven dat het deel van het 

UHMWPE In de vezete dat door h^ verstrekken moleculair te geori§nteerd deze 
ori^ntalie In ten minste aanzieniyke mate behoudt om de gunstige sHjtege- 
©igenschappen te behouden. Bij voorkeurls de modulus van het geperste weefsel in 
de pnalhese nog ten minste 20% van die van de vezels In het ultgangsmatertaal . De 
1 5 druk waarmee het weefsel In de gewenste vorm wordt geperst dient ten minste zo 
groot te zljn dat het weefsel een compact geheel wordt, dat wll zeggen dat het 
gesmolten deel van het UHMWPE de lege ruimtes tussen In het weefsel geheel of 
nagenoeg geheel opvult Op of in het weefeel kan bjjvoorbeekl een stof met medlcinale 
werking of met eontraslweiWng voor rSntgenstraling of b^ de gebmlkeliike 
20 scanmethoden aanwezlg m ^ hebben evenwel geen f uncUe bij het compac^ren 
van het weefselpakket. DergelBke toevoegingen dienen voldoende bestendig t© zljn 
tegen de toegepasle perelemperattiren om In de gerede prothese nog de beoogde 
funoUe te kunnen dienen. Een maat voor de hoeveelheid open rulmte die in het 
compacte weefsel aanwezlg is. Is de dichtheid van het compact© weefsel- Deze 
25 bedraagt bij voorkeur ten minste 90% van de dichtheid van he* UHMWPE waanilt de 
vezels zljn ven/aardlgd en bi| voorkeur ten minste 95 en zeBs 98% of 99% daarvan. De 
druk bedraagt daarom ten minste 0^ MPa. Drukken tot 100 en zelfs 200 MPa z§n 
loelaatbaar waartJiJ de perstijd korter kan zljn naarmale de persdmk hoger is. De 
toepasbar© persdmfc wordt feHel^k slechts bepert* door de beschikbare apparatus. 
30 Het vezelmateriaal kan in f ette eike leSel berelkbare dnjk doorstaan. Drukken tot 
bijvoorbeeld 1000 of zelfs 2000 bar en zelfs hoger kunnen zonder bezwaar voor het 
vezelmateriaal worden toegepast. Ook kan bij hogere druk voletaan worden met een 
lagere perstemperatuur om de gewenste dichthekl te bereiken. Anderzijds Is bl| een 
hogere druk de temperaituur waaibij de moleculaire orientatie vertoren gaat hoger. Een 
35 comblnatle van hoge dnik en hog© temperatuur maakt de benodigde persUjd weer 

korter. In het algemeen Is het van voordeel de totals temperatuurbelasting. weike wordt 



bepaaid door de hoogte van de temperatuur en de tijd gedurende weike deze wordt 
toegepast, laag te houden om degradatie van het polyetheen en aohterurtgang van de 
door de verstrekking verkiegen elgenschappen zo veel mogeJIjk te voorkomen. 

De verhoogde druk en temperatuur dienen voldoende lang te woiden 

6 gehandhaafd om de gewenste compaotering. dat fe het doen vullen van de rulmten 
tussen de vezels met het gesmolten of vioeiende nl^- of lager moleoulalr 
georienleerde materiaal. te bereiken. De benodigde comblnafle van dnik, tempeialuur 
en tlid kan eenvoudig proefondervindelljk worden vastgesteld door steeds de diohtheld 
van het verkregen geoompacteeide weef sel en de modulus daarvan te bepalen. Het 

10 oompacteren kan desgewenst achtereenvolgens bij versohniende oomblnaties van druk 

en temperatuur worden uitgevoerd. 

Een geschikte werkwljze voor h^ samenperaen van vezelsfiructuren. 
die kan worden toegepast om het weefsel samen te persen in de werkwijze volgens de 
uftvinding is die weIke is geopenbaard In US 5,628,946. In dit document wordt 
15 beschreven hoe een grote versoheidenheld van vezetelruoiuren» zoals unlaxiaal 
gerlchte of getwiste vezelbundels. stapelvezels in een mat. geweven bundels en 
gekruisle lagen van parallel gelegde vezelbundels. die alle kunnen bestaan ult een 
grote variSl^ aan polymeren kunnen worden gecompadeerd om een vooiwerp met 
goede meohanlsche eigenschappen te verkrijgen. Het inzlcht dat door het 
samenparsen van iuist een weefsel van ver^e gelgesponnen UHlWlVVPE-vezels 
een proHiese kan worden venraardigd waarult welnig deel^es met een voor het 
mensel-qk llohaam schadeUjke grootle vrijkomen. ontbreekt geheel In dit document 

Een andere geschikte werkwljze voor het eamenpersen van 
vezelstmoturen, die kan woiden toegepast om het weefsel samen te persen in de 
werkwijze volgens de uftvinding is die weIke is geopenbaard in US 6,482.343. In dit 
document wordt beschreven hoe een grote verschekJenheid van tysieke 
verschijningsvomien van polymeren, zoals poeders. konels. een tape, vezels. schpes, 
rondjes en dergeliike, die kunnen bestaan uit een grate variiteii aan polymeren kunnen 
wordengecompacteerd om een voonnfeip met goede mechanlsche elgenschappen te 
verkrijgen. Het inzlcht dat door het samenpersen van juisl eer^ weefsel van verstrekte 
gelgesponnen UHlWWPE-vezels een protheee kan worden ven/aardigd waaruit wemlg 
deelt]es met een voor het menseip liohaam schadelBke grootte vrfikomen. ontbreekt 

geheel in dit docHjm^tt 

Een nadeel van de bekende dp zich geschikte werkwfljzen bij het In 

35 de gewenste vorm persen van een weasel in een mal is gelegen in het felt dat bU het 
persen van drtedimenskmale vomnen uit vlakke weef sels ploolvormlng aan het 
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oppervlak kan optreden. Dtt kan In het bljzonder reeds bij Welne vervoimlngen 
optreden bij toepassing van de blj voorkeur In de werkwyz© volgens de uHvlndlng 
toegepaste dicht geweven weefsels. Deze plooivormlng is in een gewrlchteprothese 
zeer ongewenst. omdat door de relatiev© schuivende onderilnge beweging van de 
5 samenwerkend© gewrlchtsdelen, de plooi op den duur los gepeld kan worden en 

gedeelteliik of zelfs geheel vru kan gaan bewegen tussen die deten. Dez© bewegmg zol 
grota siyiage veroorzaken en wellicht zelfs blokkeri ng van het gevwicht Ptoolvonrtng 

dient dus voorkomen te worden, 

Een verder doel van de werkwijze volgene de ultvf nding is daarom 

1 0 ook het verachaffen van een werkwijze voor het vervaardigen van een 

gewrichtsprothese met een plooivrii belast oppervlak uit weefeels met een hoge 
dichtheid. in het bijzonder van weefeels met een vezeldichlhekl aan h^ oppervlak van 
ten minste 250M, of ander^ uftgedrukt. een verbUjfafstand van de vezels aan het 

oppervlak van ten hoogste Wt/{2OT/maxC j)). 

Gevonden werd nu dat plooivomiing aan het oppewlak geheel of 
nagenoeg geheel kan worden voorkomen blj dergelljke wanneer de weriwnjze omvat 
het onder spanning op een temperatuur. gelegen tussen 0 en 5 °C onder de 
temperatuur waarbi} het samenpeisen plaatsvlndt. brengen van het weefsel. het onder 
druk van de slempel met de real In aanraWng brengen van het op temperatuur 
20 gebraohte weefeel in een t«d gelegen tussen 1 en 30 minuten en het samenpersen van 
het weefeel onder een druk van ten minste 0,5 bar gedurende een t||d gelegen tussen 
2 en 30 minuten by een temperatuur gelegen tussen 120 en 165 *C en onder het 
krislallone smeltpunt van het polyeiheen bi{ de heersende temperatuur en dnjk. 

Bij deze werkwijze bllikt een gedeette van het weefeel onder de voor 
25 het in contact brengen van het weefsel met de mal samenpersen aangelegd© spanning 
blj verhoogde temperatuur een verlenging te ondeigaan die plooivormlng voorkomt. 

Een mogelljke verklaring hienwjor Is dat onder de aangelegde 
condWes een vaidere verstrekWng oplreedt met behoud of zelfs verbetering van 
overige eigenschappen die PE vezete, In hetbfjzonder veretrekte gelgesponnen 
30 UHMWPE vezels, die dan ook bij voorkeur worden toegepast In deze werkwijze. 

DezB voorkeurswerkwiize Is In het bijzonder van voordeel bij het 
maken van protheses waarin vornien met een relatlef Welne kromtestraal voorkomen, 
zoals heupkommen, maar Is ook met voordeel toe te passen voor protheses met 
mUider g^omde of gew^ftie opper\riaken. 
35 in een uitvoeringsvorm van deze werkwijze wordt een weefselpakkel 

gebruikt dat groter fe dan benodigd voor de af metingen van de t© vervaardigen 
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piothese. BQ het piaa&en y&n dit pakket In of over d© matrijsopenlng zai dan een 
gedeetts buiten de opening uitsteken. Dit ultstekende ged^ite wordt gefixeerd 
bijvoorbeeld door dit onder druk tagsn de buitenkant van de matrijs te drukken. De druk 
dient zo hoog te zijn dat het geflxeerde weefsel niet of In verwaaiioosbare mate kan 
weg^ippen waineer de slsempel het weefsel in de matrijs in vorm perst. 

In een uitvoerlngsvorm wordt het weefsel, of weefeelpakket over de 
matrijsopenlng gelegd. tenwljl de matrijs Is voorvenvamid tot een temperatuur van 0 tot 
5 "C onder die waarbij het uiteindelljke compacteren zaI plaatsvinden. maar voWoende 
hoog om het weef selpakket voldoende vervormbaar te maken bij de Mema beschreven 
stappen waarbij het weefsel in de gewenste vorm volledig in contact wordt gebnaoht 
met matrijs en stempel. Vervolgens wordt met hoge kraoht een ilngvomAg element op 
het gedeelte van het weefsel gedrukt dat uitsleekt buiten de matrijsopening en op bet 
matrijslichaam rust. Het ringvormig element is blj voorkeur eveneens vooroerwamid tot 
een temperatuur in de range ale hlennaor aangegeven voor de matrijs. De 
aandnjkkracht is voldosnde hoog om een zodanlge wnjving te vewioizaken, dat de 
vezels van het weefsel iM'et of nauwelijks zullen verschuiven onder het ringvormig 
element gedurende de volgende prpcesslappen. Venwjlgens wordt de, eveneens tot 
een tempe?Btuur In genoemd gebled, voowerwamide stempel in aanraking gebracht 
met het weefsel om dit op de gewensis ten^ierabjur te brengen. Voor het verkrtjgen 
van een good contact wordt de stempel zowr omiaag gedrukt totdat een llchte 
spanning in de vezels optreedl. De aangelegde spanning is voWoende hoog om bQ d© 
temperatuur van de stempel relaxatie van de versterkte ketens in de vezels van het 
weefsel te voorkomen. De optredende rek dient kleiner te blijven dan de bieukrek 
onder de heeraende omstandigheden om vezelbreuk te voorkomen. Deze toestand 
wordt gehandhaafd tot het weefselpafcket de temperatuur van de stempel ten minste 
nagenoeg heeft aangenomen. in elk geval voldoende hoog om het we^selpakket 
voidoende vervormbaar te maken voor de volgencte vomgevingsst^. Het 
venwarmingsproces kan worden versneld door ook op andere wS» dan via contact met 
de stempel, bijvoorbeeW met behulp van venwannde lucht, warmt© aan het weefsel toe 
te voeren. De temperatuur van het oppervlak van het weefselpakket dient evenwel 
onder d© temper^ur t© bOjven waartitj niet meer ten worden voldaan d© hien^oor 
gestelde elsen met betrekWng tot relaxatie en smetten. In die volgende step wordt de 
stempel verder omiaag bewogen met s&n zodanige snelheid dat stempel en maftrijs 
met daartussen het weefstel volledig contact maken na een tijd gelegen tussen 1 of 2 
en 30 minuten. Een gesoWkte ti^i kan ©©nvoudig experimenteel worden vastgesteld en 
hangt bijvoorbeeld samen met het moleouulgewlcht van het polyetheen in de vezels en 
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de tempsratuur van de matrijs en de stempel. De verstrdksnetheid van de vezels Hgt 
tijdens deze stap bij voorkeur tussen 0,0009 en 0.025 /sec en met meer voorkeur 
bjssen 0,001 en 0,02 /sec. Ook in deze f ase dient vezelbreuk 2>veel mogeiijk te 
worden voorkomen. In deze tijd vertengen d© vezste onder spanning tengevolge van 
5 kruipvervormlng en verdere verstrekking en blijkt een plooivrije vorm te worden 

verkregen. Na het bereiken van voUedig contact, waarbij het weefsel over hun gehele 
oppetvlak contact maakt met stempel en mal wordl de druk opgevoerd tot de 
gewenste persdnjk. In ©en elementaire uitvoeringsvorm, kan b^ deze p«sdruk a! 
oompac^rlng bereikt worden, Indlen voldoende lang gepersl vwordt. By voorkeur vw>rdt 
1 0 echter d© temperaftjur van matrijs en stempel verhoogd tot de gewereta majdm^e 
perstemperatuur wanneer de persdruk berrfkl Is. Naamiale de dixik hoger is kan voor 
een hogere maximal© temperatuur gekozen wordm, zonder chat door smeltan de 
ortentering van de vezels In onaan>raaidbare mate veriorsn gaat. Deze temperatuur en 
dmk vwordt, zoals Mervoor beschreven, gedurencte de banocfi^e tyd geharxlhaafd. Als 
1 6 regel Is een tljd gelegen tussen 2 en 30 minuten voMoende. Daama wordt het geheei 
van matins, stempel en weefsel afgekoeld tot fuim. bijvooibeeld 20 tot 100'C, onder 
het smettpunt van de vezels en wo(dt daama de stempel teruggetrdkken. De druk 
wordt gehandhaaM tot die voldoencte iage temperatuur bereild is. Tenslott© wordt het 
weefsel uit de matrijs genomen en afgeko^ tot temertempeFatuur. Het gevormde 
20 product is piooivrij. De dichthad is nagenoeg die van het vezelmateriaai. als regel meer 
dan 98 of 98% tot zelfs 100% dasuvan. De randen van d© gevormde proth©se worden 
bijgewerkt door het uitstekende gedeette voor zover nodig te verwijderen. 

Een op veigelljkbare wgze gemaakt product, dat niet Is geffxeerd en 
geen verlenging door kruipvervormlng herft ondergaan he^ w^fewaar ode een 
25 dichtheld die nagenoeg gelljk Is aan vezeldlchtheld maar biykt echter plooien 1b 

vertonen op een aantal locaties langs de omtrek. Deze ptooien strekken zlch vanaf de 
bovenrand van het product uit in de wand wn het produot ova" oa.25%vand© 
afstand tot het diepste gedeefta van het product. 

J Bg het samenpers^i van weefsels blijkt de afhan» van de 

30 vezeterfmeting, in de rtehting loodrecht op de persrichting beduidend groter te zljn dan 
de afname in de rk^ting kwdredit op de vezelridithg langs he* cpp&Mi. Bij relaflef 
losse weefeels is de verl^dlng van gwoaitde afmetingen na het ^menpersen als 
regel groter dan 20. Bij weefe^ met hoge dichtheid en ov^eerdcomstig Idane 
verbSjfsa^nd aan het c^pen/lak zoals hien/oor ged^lnleerd &n die aanleiding zullen 
35 geven tot plooivorming is deze veittoucUng ten iwogste 1 5. 



Plooivrije proUie8e$ van op zich plooivormendle dicht geweven 
weefsels met een kletne verblijfealstand aan het belaste oppen/lak zijn niet bekend en 
daarom heeft de uitvinding tevens betrekking op een gewrichtsprothese met een 
plooivrij belast oppervladc en gevomid uit een of meer op elkaar geperste lagen van 
5 weeisels van verstrekte getgesponnen poiyetheenvezels, waaiin de gemiddelde 
verhouding van de afmeting van een aan het belaste oppervlak gelegen 
samengeperste vezel ioodrecht op zijn lengterichting en gemeten lange het oppervlak 
en de overeenkomstige afmeting ioodrecht op het opper>dak ten hoogste 15 bedraagt. 

By voorkeur Is de genoemde verhouding ten hoogste 9 of zelfe 7,5. 

10 De dichtheld van de prothese bedraagt bij voorkeur ten minste 98 of 99 tot zeifs 
nagenoeg 1 00% van de dichtiieid van het vezelmateriaal. Het }$ onvenA^acht dat 
profheses samengeperet tot een deirgelijke hoge dfohtheki in oombinatie met een zo 
geringe verhouding tussen genoemde afhietingen \^n de eamengeperete vez^ kunnon 
vtforden ven/aarcfigd. Zij verionen naast de genoemde piooivrijhekl ook een hoge 

1 5 eUjtvaetfield en ^er goede meohanlsche eigensdiappen. 

mi voorkeur is het polyelheen UHMWPE. E^neens bij voorkeur 
besteat de prothese uit een of meer op elkaar geperste weefselfagen, Verdere 
voorkeuren stemmen overeen met die, welke in het voorafgaande bij de besohrijving 
van de werkwijze zijn genoemd. 

20 De werkwijze voigens de uitvinding kan worden toegepast voor het 

vervaardjgen van belaste opperviaMcen van gewrichtsprotheses of gedeeites daarvan 
zoals heupkommen, schouderkommen, tibiapiateaus, het dijbeengedeefte van het 
kniegewricht, knieschijven, en de samenwerkende comptement^re delen van vinger-» 
pots-, teen-, kaakgewrlchten, 

25 De beschreven voofkeursweii<wyze wordt toegelicht aan de hand van 

de navoigende tekeningen. 

Hierin geven de Fig. 1 (a) tot en met 1 (e) de achtereenvolgende 

stappen weer. 

in Rg. 1 (a) is een komvormige meA met boveni^nd 3. Op deze 
30 bovenrand 3 rust een pakket 5 besteiande uit een aantat weefseliagen. Het pakket 5 Is 
door middel van ringvormig aandrukelement 7 vast aangedrukt tegen bovenrand S. 
Stempel 9 is vrij van het pakket. Delen 1 , 3 en 9 zijn verwarmd tot 135 ""C. 

In Fig. 1 (b) is stempel 9 in aanr^ing met pakket 7 en drukt dit packet 
over een geringe afstand naar beneden^ waardoor spanning optreedt in het paidcet in 
35 deze toestand wordt het geheel gehouden totdat het weefselpaMcet de temperatuur 
van de stempel heeft aangenomsn. 
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In Fig 1(c) is weergegeven hoe de stempel 9 veider omlaag wordt 
gedrukt, waarbij het weefselpakket 5 verder worclt Ingedrukt totdat het in Fig. 1 (d) is 
Ingektemd tussen stei]npel 9 en mai 1 • De stempei wordt dan aangedrukt tot een dmk 
van 150 bar ©n daze toestand wordt gedurende 12 min. gehandhaafd. Tenslolte wordt 
liet geheel van nrial, stempei, aandrukelemerrt en weefsel afgekoeld tot 80 met 
behoud van de aangelegde druk, waarna de starnpel wordt weggenomen. 

In Fig. 1(e) Is de eindtoestand weerg^even, waarbij tiet tussen mal 
en stempel gevormde product 1 1 is ui^enomen voor verdere beweridng. 



CONCLUSIES 

I . Werkwijze voor het vervaardigen van een gewrichtsprothese met ten minste 
een bolast oppervlak weike ten minste gedBelteliJk ult poiyetheen bestaat, 

5 omvattende het ih een mal met behulp van een etempd bIJ een druk van ten 

minste 0.5 bar en bij een temperatuur gelegen tussen 120 en 165 *C en onder 
het kdstallijne smel^unt van het poiyetheen bij de heers^de temperatuur en 
druk samenpereen tot de gewenste vorm van een of meer lagen van een 
weefsel van verstrekte gelgesponnen polyetheenvezels buiten aanwezigheid 
1 0 v&n een matrixmateriaal. 

2« Werkwijze volgens oonclueie 1 , waarin het weefsel in een faag gelegen aan 
een belast oppervlak een i-over j weefsel >^n vezefs met een titer t is met een 
veiblijfsafetmd aan het oppervlak van ten hoogste ^ / (25Q/max(i J}). 

3. Werkwijze volgens iMndusie 2, waarin de varblijfeafetand aan het oppervlak 
1 5 ten hoogste Vt / (33Q/ma)^i,J}) bedraagt 

4. Werkwiize voigens conoiusie 3 waarbij het weefsei voor het samenpei^en 
gedurende een ti|d gelegen tuesen 1 en 30 mlnuten op een temperatuur 
gelegen tussen 120 en 145 ""C en onder spanning wordt gehouden. 

« 

5. WertoAftjze voigens een der conclusies 1-4, waarin het poiyetheen een IV, 
20 gemeten in deeaiine bij 135 ""C, van 4-40 dl/g bezit 

6. Werkwtize voigens een der conclusies 1-5, waarin ten minste het weefsel in 
een laag gelegen aan een belast oppen^^ voor ten minste 90 % bestaat uit 
vezeis die bestaan uit monofilamenten met een titer van ten hoogste 10 denier 
per filament. 

25 7. Werkwifze voigens een der conclusies 1-6. waarin ten minste het weefsel in 

een laag gelegen aan e^ belast oppervlak voor ten mfnste 90% bestaat uit 
vezds met een titer gelegen tussen 1 0 en 2000 denier. 
8. Werkwijze vcdgens B&r\ der condusies 1 -7 waarin ten minste het weefsel in 
' een iaag gelegen aan een belast oppervlak een 1x1 viakweef sel is. 
30 9. Werkwijze voigens een der oondusies 1 -7, waarin het weefsel een meerlaags 

weefsel is. 

1 0. Werkwijze voigens een der conclusies 1 -7, waarin het weefsei een 
driedimension^ weefsel is. 

I I. Werkwijze votgens een der conclusies 2 en 4 - 10 voor zover afhankelijk van ^ 
35 conctusie 2, omvattende het onder spanning op een temperatuur, gelegen 

tussen 0 en 5 ""C onder de temperatuur waarbij het samenpersen plaatsvindt. 
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brengen van het weefsei« het onder daik van de stempel met de mal in 
aanraking brengen van het op temperatuur g^rachte weefsel in een tijd 
geiegen tussen 1 en 30 minuten en het samenpersen van het weefeei onder 
een druk van ten minste 0,5 bar gedurende een tijd gei^en liissen 2 en 30 
minuten. ' 

Werkwijze voigens conclusie 1 1 , waarin ten minste het weefeei in de laag 
geiegen aan een belaet oppervl^ een verblijf safstand aan het oppervlak heeft 
van ten hoogste Vt / (250/max(i,j)). 

Werkwijze volgens conclusfe 11 of 12, waarin de gewrichtsprothese een 
heupkom ie. 

Gewrichtsprothese met een ploolvrij belast oppervlak en gevormd ult een of 
meer op elkaar geperete lagen van weefsete van verstrekte gelgeeponnen 
poiyetheenve^els^ waarin de gemiddelde verhouding van de afrnefing van een 
aan het oppervlak geiegen samengeperste vezel ioodrec^t op zljn 
lengterichting en gemeten langs het oppervlak en cte overeenkomeUge 
afmeting ioodrecht op het oppen/lak ten hoogste 15 bedraagL 
GewrichtsproUiese volgens ponolusie 14, waarin genoemde verhouding ten 
hoogste 9 bedraagt 

Gewrichtsprothese v<dgens conclusie 15, ws^rin genoemde verhouding ten 
hoogste 7.5 bedraagt 

Gewrichtsprothese volgens een der conolusies 14-16, waarin de IV, gemeten 
in decaline bij 135 ^'C, van het polyelheen is geiegen tussen 4 en 40 dl/g. 



